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Quy tac Cubi cung vé Truy xuat Nguon géc Thwe pham thuéc FSMA cua FDA
Ban trinh bay video: Cach thirc hoat déng cua Quy tac Truy xuat Nguén géc Thwc pham:
Vi du vé chubi cung (rng hai san

Xem trén https://youtu.be/RCT86 Nhwmc

[Trang chiéu] Quy tac vé Truy xuat Nguon goc Thuc pham yéu cau moi ngudi san xuat, ché
bién, déng géi hoac lwu gilr thuwe pham trong Danh séach Truy xuét Nguén goc Thuc pham
hay FTL, phai duy tri va cung cép théng tin cu thé cho cac doi tac trong chudi cung rng cua
ho — dwoc goi la cac Phan tlr D liéu Chinh hay KDE — cho mét sé Sy kién Theo doi Quan
trong hay CTE, trong chu0| cung trng cla thyc pham Khuén khé nay tao thanh nén tang
cho viéc truy xuat ngudn gdc thwe pham co hiéu qua va hiéu lyc.

[Trang chiéu] Vi du nay cho thdy mét chudi cung (rng ca nglr twoi dwoc ban tai mot nha hang
dwéi dang bit tét ca ngr. Ca ngtr 1a mot loai ca cé vay va nam trong Danh sach Truy xuét
Ngudn gbc Thue phdm; do dé, tat ca cac don vi trong chudi cung trng ca ngtr nay déu thudc
pham vi cGia Quy tac Truy xuit Ngudn gbc Thuc pham. Tiép theo, ching ta sé di theo cac Sy
kién Theo ddi Quan trong trong chudi cung (rng nay, ma & dé yéu cau phai cé cac Phan t& D
liéu Chinh.

[Trang chiéu] Trong vi du nay, ca nglr dworc danh bat trén bién bdi tau ca. Tau ca phan 16n
dwoc mién trir khéi quy dinh. Néu chi s& hiru, ngwdi khai thac hodc dai ly phu trach tau ca
KHONG bat budc phai déng ky theo muc 415 ctia Pao luat Thwc phdm, Dwoc phdm & My
phadm nhw mét phan trong cac yéu cau dang ky co sé thuwc phdm cla FDA, thi tau ca duoc
mién trlr hoan toan va chi s& hiru khéng phai lwu gitr hé so theo quy tac cudi cing. Néu ho
dwoc yéu cau dang ky theo muc 415, thi chd s& hiru, ngudi khai thac hodc dai ly phu trach tau
céa phai lwu gitr hd so xac dinh nguén gbc ngay trwdc dé va ngudi nhan thwe phdm ngay sau
dé. Tuy nhién, ho khéng phai gitr lai cac hd so khac theo quy tac.

[Trang chiéu] Ca ngr dén cang va dwoc ban cho mot cdng ty hai san, ngudi nay sé phan loai
cé va gri chung di ché bién. Cong ty hai san nay la Ngw®i nhan dau tién trén dat lién, vi ho la
nguwdi dau tién sé& hiru thwe phadm trén dat lién trwe tiép tlr tau ca. La Ngwdi nhan dau tién trén
déat lién, cong ty hai san phai duy tri cac Phan tlr D liéu Chinh lién quan cu thé dén viéc ho tiép
nhan ca ngir dau tién trén dat lién. Thong tin nay bao gém khodng ngay thu hoach va cac vi tri
cho chuyén tau da danh bat ca ngty, thdng tin ma cong ty hai san cé thé can lay tir tau ca. Quy
tac khéng néu rd thong tin d6 phai dwoc lay nhuw thé nao, dé cung cép sw linh hoat cho nhiéu
chudi cung tng va hoat déng khac nhau.

Ngwoi nhan dau tién trén dat lién ciing phai chi dinh Ma Lé Truy xuét Nguon goc hay TLC cho
ca ngtr trvoi. TLC la mét mé mo ta, thuo’ng gbm chir cai va s6, duwoc st dung dé xac dinh riéng
mot 16 truy xuat nguoén gbc trong hd so clia cong ty. Noi thwe pham dwoc chi dinh ma 16 truy
xuét nguon gbc dwoc goi la Noi tao Ma Lo Truy xuét Ngudn gbc. TLC cho phép FDA thuc hién
céc lién két trong mot cdng ty va trén toan bd chudi cung (rng. Néu chung ta biét TLC va noi da
chi dinh ma nay, chung ta c6 thé dén ngay don vi dé trong mét cudc diéu tra bung phat. Diéu
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nay gilip chung t6i xac dinh thywc pham bi 6 nhiém nhanh hon; va co thé gitp gidm thiéu phat
sinh thém bénh tat va cé kha nang clru sdng dwgc nhiéu ngudi.

Chi c6 mét sb hoat dong trong chudi cung trng trong dé TLC cé thé dwoc chi dinh — khi ban
thwe hién viéc tiép nhan dau tién trén dat lién cho thwe phdm dwoc 14y tir tau ca (nhw trong vi
du); déng goi ban dau cho hang héa néng san twoi sdng; hodc khi ban chuyén di mot thuwc
pham c6 trong Danh sach Truy xuét Nguén géc Thwc phadm. TLC phai dwoc lién két trong hd so
clia cdng ty véi cac Phan t& D liéu Chinh lién quan dén 16 thwc pham do.

Bay gi¢ khi ca ngir da dwoc tiép nhan trén dat lién, cong ty hai san sé glvi dén mot nguoi ché
bién ca, nguoi do sé bién ca nglr thanh bit tét ca nglr dé ban tai mét nha hang . Cong ty hai san
phai duy tri cac Phan ttr D@ liéu Chinh lién quan dén viéc Van chuyén ca ngir dén diém tiép
theo trong chudi cung rng — Nguwdi ché bién hai san. Cong ty hai san ciing phai gtvi nhiéu KDE
nay cho Nguoi ché bién hai san.

[Trang chiéu] Ngwoi ché bién hai san tiép nhan ca ngtr tir cong ty hai san va do do, ho phai luu
gilr cac KDE Tiep nhan cua ca nglr ma ho nhan dwoc. Hau hét théng tin ma ho can cho cac
KDE Tiép nhan nay sé dwgc cong ty hai san gtri cho ho.

Trong vi du nay, Ngudi ché bién hai san sé bién ca nglr tlr ca nguyén con thanh bit tét ca ngw
dé ban tai mot nha hang. Pay Ia mot sy kién Chuyén déi. Ngwdi ché bién hai san 1a Noi tao
TLC va phai chi dinh TLC cho bit tét ca nglr. Nguwdi ché bién hai san ciing phai lwu gitr cac KDE
chuyén ddi. Trong cac KDE Chuyén ddi nay, ho phai duy tri hd so chira ma 16 truy xuét ngudn
gdc dau vao cho ca nglr va lién két thong tin d6 véi ma 16 truy xuat ngudn gbc ma ho chi dinh
cho 16 bit t&t ca ngr méi.

Tiép theo, Nguwdi ché bién hai san sé gli bit tét ca ngr dén Nha phan phdi dé phan phdi cho
mot nha hang. Nguoi xt ly hai san phai duy tri cac Phan t& D liéu Chinh lién quan dén viéc
Van chuyén bit tét ca ngir dén diém tiép theo trong chudi cung trng -- Nha phan phéi. Ho ciing
phai g&ri nhiéu KDE nay cho Nha phan phéi.

[Trang chiéu] Nha phan phdi tiép nhan bit tét ca nglr tv Nguwdi ché bién hai san. Do d6, Nha
phan phdi phai lwu gitr cac KDE Tiép nhan cho bit tét ca ngr ma ho nhan dwoc. Hau hét théng
tin ho can cho cac KDE Tiép nhan nay sé& dwoc Ngwdi ché bién hai san glvi cho ho. Khéng
giébng nhw Nguwoi nhan dau tién trén dat lién hodc Ngwdi ché bién hai sén, DC khéng phai la
Noi tao TLC va do d6 khdng dwoc chi dinh TLC méi cho thwe pham.

Vi Nha phan phdi dang van chuyén bit tét ca ngir dén mot nha hang, Nha phan phéi phai duy tri
cac Phén:u’y D@ liéu Chinh lién quan dén viéc Van chuyén bit tét ca ngwr déen diem tiep theo
trong chudi cung &ng -- Nha hang. Nha phan phdi cling phai gtvi nhieu KDE dén Nha hang.

[Trang chiéu] Nha hang tiép nhan bit tét ca ngir dong goi lai tir Nha phan phéi. Vi vay, Nha
hang phai lwu gilr cac KDE Tiep nhan cho bit tét ca nglr ma ho nhan dwoc. Hau hét thdng tin
ho can cho cac KDE Tiép nhan nay sé dwgc Nha phan phdi gtri cho ho.

[Trang chleu] Ngoai ra, tat ca cac t6 chirc thudc pham vi ctia Quy téc déu phai duy tri Ké hoach
truy xuat ngudn goc Trong qua trinh kiém tra hodc trong trwong hop dleu tra sw bung phat,
Ké hoach truy xuét nguon goc sé giup FDA hiéu dwoc hd so truy xuat ngudn gbc clia cong ty.
Ké hoach truy xuat ngudn gbc phai bao gom

e M6 ta cac thi tuc dwoc sir dung dé duy tri hd so theo yéu cau clia quy tac;



e M6 ta cac thd tuc dwoc sir dung dé xac dinh cac thwe phdm trong danh sach FTL ma
ban san xuét, ché bién, déng goi ho&c lwu gity;
M6 t& cach ban chi dinh ma 16 truy xuat ngudn gbc, néu co; va

e Dau méi lien hé cho cac cau hai lién quan dén ké hoach va hé so truy xuat nguén gbc
clia ban.

Ké hoach truy xuét nguén gbéc co cac yéu cau bb sung néu ban tréng hodc nudi mét loai thuyc
pham trong Danh sach Truy xuét Nguén gbc Thyc pham - ngoai trirng. Tuy nhién, nhirng yéu
cau do khéng lién quan dén bat ky ai trong chudi cung (rng nay.

[Trang chiéu] Duy tri cac Phan tee D@ liéu Chinh nay tai moi sy kién theo ddi quan trong trong
chudi cung &ng la diéu can thiét va 1a mot yéu cau cta quy tac. Diéu nay s& dam bao rang néu
mot dot bung phat xay ra, FDA c6 thé truy xuat nguén gbc thuc pham bi 6 nhiém mét cach
nhanh chéng va hiéu qua trong subt chudi cung ng. FDA c6 thé cung cap thong tin quan trong
cho cong chung nhanh hon va lam viéc véi cac cong ty bi anh huwdng dé loai bo bat ky san
pham bi 6 nhiém nao khai thj trwéng, tranh phat sinh thém bénh tat va c6 kha nang ctru séng
duwoc nhiéu ngudi.

Théng tin b sung vé cac yéu cau trong quy tic cubi cung cé trén trang web clia ching toi tai
www.fda.gov.
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